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Аннотация:   
Введение. Высокая частота рецидивирования хронического бактериального простатита может быть обусловлена ослаблением местного и системного 
иммунитета. Это определяет необходимость применения иммунотропной терапии при данном заболевании. 
Цель. Оценить эффективность препарата «Тубосан» в комплексной терапии хронического бактериального простатита. 
Материалы и методы. Было проведено сравнительное контролируемое когортное исследование. В исследование было включено 60 мужчин с микробиоло-
гически подтвержденным диагнозом хронического бактериального простатита. Основная группа получала антибактериальную терапию в сочетании с 
препаратом «Тубосан». Контрольная – только антибактериальную терапию. Длительность лечения в обеих группах составила 28 дней. Всем пациентом 
было проведено анкетирование по шкале IPSS, микроскопия и посев секрета предстательной железы.  
Результаты и обсуждение. У всех пациентов обеих групп отмечалась полная эрадикация возбудителей по результатам посева секрета предстательной 
железы. У пациентов основной группы наблюдалось более выраженной уменьшение симптоматики по сравнению с контролем. Сумма баллов по шкале IPSS 
до и после лечения в основной группе составила 21,9±1,3 и 8,7±2,2, в контрольной – 22,2±10,3 и 10,3±1,4 балла (p<0,001). В основной группе отмечалось более 
выраженное уменьшение воспалительного процесса в предстательной железе. Среднее число лейкоцитов в поле зрения в секрете предстательной железы 
в основной группе до и после лечения составило 101,0±23,2 и 5,2±1,3 клеток (p<0,001), в контрольной группе – 101,6±21,5 и 16,8±6,2 клеток (p<0,001) соот-
ветственно. После лечения в обеих группах наблюдалось статистически значимое улучшение качества жизни пациентов, оцениваемое по ответу на 
вопрос №7 анкеты IPSS. В основной группе средняя оценка по вопросу №7 до и после лечения составила 3,9±0,6 баллов и 1,8±0,5 баллов соответственно 
(p<0,001), в контрольной группе – 3,9±0,6 баллов и 2,3±0,4 баллов соответственно (p<0,001). 
Заключение. Препарат «Тубосан» может быть использован в качестве иммунотропного средства в составе комплексной терапии хронического бакте-
риального простатита для улучшения исходов лечения. 
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Summary:  
Introduction. The high frequency of recurrence of chronic bacterial prostatitis may be due to the weakening of local and systemic immunity. This determines the 
need for immunotropic therapy in this disease. 
Target. To evaluate the effectiveness of «Tubosan» in the complex therapy of chronic bacterial prostatitis. 
Materials and methods. A comparative controlled cohort study was conducted. The study included 60 men with a microbiologically confirmed diagnosis of chronic 
bacterial prostatitis. The main group received antibiotic therapy in combination with «Tubosan». Control - only antibiotic therapy. The duration of treatment in 
both groups was 28 days. All patients underwent an IPSS questionnaire, microscopy, and culture of prostate secretion. 
Results and discussion. All patients of both groups showed complete eradication of pathogens according to the results of seeding of the secret of the prostate gland. 
In patients of the main group, a more pronounced decrease in symptoms was observed compared with the control. The sum of points on the IPSS scale before and 
after treatment in the main group was 21,9±1.3 vs 8.7±2.2, in the control group - 22.2±10.3 vs 10.3±1.4 points, respectively ( p<0.001). In the main group, there 
was a more significant decrease in the inflammatory process in the prostate. The average number of leukocytes in the field of view in the main group before and 
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after treatment was 101.0±23.2 vs 5.2±1.3 cells (p<0.001), in the control group 101.6±21.5 vs 16.8±6.2 cells (p<0.001), respectively. After treatment, both groups 
showed a statistically significant improvement in the quality of life of patients, as assessed by the answer to question 7 of the IPSS questionnaire. In the main 
group, the average score on question No. 7 before and after treatment was 3.9±0.6 vs 1.8±0.5 points, respectively (p<0.001) 3.9±0.6 points vs 2.3±0.4 points,  
respectively (p<0.001). 
Conclusion. «Tubosan» can be used as an immunotropic agent in the complex therapy of chronic bacterial prostatitis to improve treatment outcomes.   
Key words: chronic prostatitis; immunotherapy; inflammation; reproductive tract infections.   
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ВВЕДЕНИЕ 
 

В настоящее время хронический простатит (ХП) – 
одно из наиболее часто диагностируемых состояний в 
урологической практике. Однако по данным исследовате-
лей истинная распространенность ХП достоверно не из-
вестна, сведения о ней противоречивы [1]. Значительное 
количество научных исследований и публикаций свиде-
тельствует об интересе к изучению данного состояния.  
По обобщенным данным зарубежных авторов ХП яв-
ляется одним из наиболее распространенных заболева-
ний у мужчин в возрасте до 50 лет [2, 3]. Почти 16% 
мужчин отмечали наличие симптомов нарушения функ-
ции нижних мочевых путей (СНМП) в анамнезе, харак-
терных для простатита. Более того, больные с простати- 
том составляют почти 25% от всех посещений урологов 
[2, 4]. Зарубежные авторы отмечают, что у 8–11% европей-
цев и 3–16% американцев клиническое течение проста-
тита склонно к рецидивированию [5-7].  

Согласно исследованиям Н.А. Лопаткина, прове-
денным в 1998 году, в Российской Федерации среди всех 
обращений к врачу по поводу урологических проблем 
у мужчин в возрасте от 20 до 50 лет на долю ХП прихо-
дится до 35% случаев [8]. По сообщению В.А. Божедо-
мова с соавт., воспалительный процесс в предстатель- 
ной железе (ПЖ) имеет место у 19% мужчин [9]. П.В. 
Глыбочко и соавт. считают, что заболеваемость проста-
титом среди мужского населения России составляет 
около 9% [10]. 

В настоящее время препаратами выбора для консер-
вативного лечения хронического бактериального проста-
тита (ХБП) считаются фторхинолоны, однако в связи с 
растущей устойчивостью основных уропатогенов в прак-
тике применяются альтернативные антибиотики, в част-
ности фосфомицин [11-17]. Вопросы эффективной диаг- 
ностики и рациональной терапии ХП приобретают не 
только медицинское, но и социальное значение, оставаясь 
одной из наиболее сложных задач в современной уроло-
гической практике [18]. 

Цель: оценка эффективности применения препарата 
«Тубосан» в форме капсул в сочетании с антибактериаль-
ным препаратом (левофлоксацин 500 мг) для коррекции 
нарушений системного и местного иммунитета, а также 
неспецифической иммуностимуляции, активизации фа-
гоцитарных реакций, усиления кровотока и уменьшения 
инфильтрата в очагах хронического воспаления.  

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
 

В исследовании приняли участие 60 мужчин в воз-
расте от 21 до 50 лет, обратившихся за на прием врача-
уролога в ЧУЗ «Центральная клиническая больница 
«РЖД-Медицина», у которых был выявлен ХП катего-
рии II (бактериальный).  

Критерии включения: возраст 20–50 лет, суммар-
ный балл по шкале IPSS более 20, индекс качества 
жизни (QoL) не менее 4,  уровень общего ПСА крови 
не более 2,5 нг/мл, объем ПЖ по данным трансректаль-
ного ультразвукового сканирования не более 30 см3, от-
сутствие остаточной мочи после опорожнения мочево- 
го пузыря, обострение ХБП. Все пациенты подписы-
вали добровольное информированное согласие на ис-
следование. 

Критерии исключения: камни мочевого пузыря 
или мочеточников, подозрение на рак предстательной 
железы или мочевого пузыря, а также любые онкологи-
ческие заболевания в анамнезе, аллергические реакции 
на используемые препараты, оперативные вмешатель-
ства на органах малого таза в анамнезе, нейрогенная 
дисфункция мочевого пузыря, аномалии развития 
мочеполовой системы.    

Методом рандомизации пациенты разделены на две 
группы: основная – 29 человек, контрольная группа 
сравнения – 31 человек.  

В группе сравнения применяли только антибакте-
риальный препарат (левофлоксацин 500 мг) на протя-
жении 28 дней в стандартной терапевтической до- 
зировке, назначенный эмпирически до результатов по-
сева секрета ПЖ. В основной группе дополнительно к 
антибактериальной терапии применялся перорально 
«Тубосан» (МНН: Метилдиоксотетрагидропиримидин 
сульфонизоникотиноил гидразид, капсулы; АО «Биофарм 
Право-Альфа», Россия) в суточной дозировке 600 мг 
(200 мг, 3 раза в сутки в течение 3 недель).  

При необходимости производили коррекцию ан-
тибактериальной терапии в соответствии с результа-
тами бактериологического исследования.  

Во всех группах использовался стандартный ком-
плекс диагностики: клинические, лабораторные, бакте-
риологические, лучевые исследования. Все пациенты 
были анкетированы по шкале IPSS при первичном 
осмотре, на 14-й  и 28-й дни лечения. В основной 
группе с включением препарата иммунотропной тера-
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пии нежелательных явлений при его приеме не от-
мечено. Ретроспективно проанализированы результаты 
микроскопического исследования секрета ПЖ в соче-
тании с посевом на питательные среды и определением 
чувствительности к расширенному спектру антибакте-
риальных препаратов. Забор секрета ПЖ проводили до 
назначения антибактериальной терапии и на 28 день те-
рапии в стерильные пробирки с транспортной средой и 
доставляли в лабораторию в течение 30 минут. 

Критериями эффективности лечения больных 
служили: регресс жалоб, в том числе по шкале IPSS, ис-
чезновение лабораторных признаков обострения ХБП; 
прекращение бактериовыделения, либо снижение об-
семенности менее 103 КОЕ/мл, подтвержденное бакте-
риологическими исследованиями.  

Статистическая обработка материала выполнялась 
с использованием программы IBMSPSSStatisticsv.23. В ка-
честве статистического критерия применялся критерий 
знаковых рангов Уилкоксона для связанных выборок.  

 
РЕЗУЛЬТАТЫ  
 

После рандомизации между основной и конт-
рольной группами не было обнаружено статистически 
достоверных различий по изучаемым параметрам 
(табл. 1). 

Результаты бактериологического исследования 
секрета ПЖ в обеих группах представлены в таблице 2. 
Суммарные результаты превышают 100%, поскольку у 
части пациентов наблюдалось одновременное присут-
ствие нескольких видов микроорганизмов. 

При сравнении показателей до и после лечения 
были получены следующие данные. Объем ПЖ не из-
менился ни в основной, ни в контрольной группах, и 

составил в основной группе 24,6±4,7 мл vs. 24,5±4,2 мл 
(p>0,05) соответственно, в контрольной группе 24,0±4,6 
vs. 23,5±4,3 мл (p>0,05) соответственно. 

Выраженность симптомов нарушенного мочеиспус-
кания достоверно уменьшилась в обеих группах.  
В основной сумма баллов по шкале IPSS до и после лече-
ния составила 21,9±1,3 против 8,7±2,2 балла соответ-
ственно (p<0,001). В контрольной группе сумма баллов 
по шкале IPSS до и после лечения составила 22,2±10,3 
против 10,3±1,4 балла соответственно (p<0,001) (рис. 1).    

Выраженность воспалительного процесса в ПЖ 
оценивался по наличию лейкоцитов в секрете ПЖ. 
Среднее число лейкоцитов в поле зрения в основной 
группе до и после лечения составило 101,0±23,2 и 
5,2±1,3 клеток (p<0,001) соответственно. В контрольной 
группе среднее число лейкоцитов в поле зрения   

Параметр / Parameter Группа / Group Среднее±СО  / Mean±SD Значимость, р / p-value

Возраст, лет 
Age, years

Основная / Main 32,8±7,3
0,157

Контрольная / Control 35,6±7,7

Объем предстательной железы, см3 
Prostate volume, cm3

Основная / Main 24,8±4,7
0,492

Контрольная / Control 24,0±4,6

Сумма баллов по шкале IPSS 
Тhe sum of points on the IPSS scale

Основная / Main 21,9±1,3
0,498

Контрольная / Control 22,2±1,6
Кол-во лейкоцитов в секрете ПЖ (в поле зрения)  
Number of leukocytes in the prostate secretion  
(in the field of view)

Основная / Main 101,0±21,2
0,920

Контрольная / Control 101,6±21,5

Сумма баллов по шкале QoL 
Тhe sum of points on the QoL scale

Основная / Main 3,9±0,6
0,957

Контрольная / Control 3,9±0,6

Таблица 1. Общая характеристика основной и контрольной групп до лечения 
Table 1. General characteristics of the main and control groups before treatment

Группа / Group
Результаты / Results

E.coli Kl. pneumoniae Staph. saprophyticus Staph. epidermidis
Основная / Main 23 (79,3%) 10 (34,5%) 2 (6,9%) 4 (13,8%)

Контрольная / Control 31 (100%) 2 (6,5%) – 5 (16,1%)

Таблица 2. Результаты бактериологического исследования секрета предстательной железы до лечения 
Table 2. Results of bacteriological examination of prostate secretion before treatment

Рис. 1. Динамика суммы баллов по шкале IPSS у больных ХПБ в процессе лечения 
Fig. 1. Dynamics of the sum of points on the IPSS scale in patients with CKD  
during treatment 



лечения составило 101,6±21,5 и 16,8±6,2 клеток (p<0,001) 
(рис. 2). 

У всех пациентов обеих групп на момент включе-
ния в исследование были обнаружены единичные ле-
цитиновые зерна в полях зрения при микроскопичес- 
ком исследовании секрета ПЖ. В основной группе 
после лечения у 3 (10,3%) пациентов сохранилось это 
же количество, в то время как у 26 (89,7%) было обна-
ружено увеличение количества лецитиновых зерен. В 
контрольной группе эти параметры составили 2 (6,5%) 
и 29 (93,5%) пациентов соответственно.  

После лечения в обеих группах наблюдалось ста-
тистически значимое улучшение качества жизни паци-
ентов, оцениваемое по ответу на вопрос №7 анкеты 
IPSS («Как бы Вы отнеслись к тому, если бы Вам при-
шлось жить с имеющимися у Вас проблемами с моче-
испусканием до конца жизни?»). В основной группе 
средняя оценка по вопросу №7 до и после лечения со-
ставила 3,9±0,6 баллов и 1,8±0,5 баллов соответственно 
(p<0,001). В контрольной группе средняя оценка по во-
просу №7 до и после лечения составила 3,9±0,6 баллов 
и 2,3±0,4 баллов соответственно (p<0,001) (рис. 3).  

ОБСУЖДЕНИЕ 
 

Сложные патогенетические механизмы ХП об-
условливают невысокую эффективность терапии и ре-
цидивирующее течение заболевания. Воспалительный 
процесс в ПЖ не всегда сопровождается яркими клини-
ческими проявлениями, и, наоборот, выраженная симп-
томатика со стороны нижних мочевых путей может 
иметь место в отсутствии воспалительного процесса в 
органе [9]. Этиологическим фактором в развитии ХБП 
могут быть как типичные уропатогены (Escherichia coli и 
др.), так и трудно выявляемые внутриклеточные микро-
организмы (Chlamydia trachomatis, Ureaplasma urealyticum, 
Mycoplasma hominisи др.), а также представители некло-
стридиальной анаэробной флоры (Peptococcus spр.,  
Propionibacterium spp. и др.), коагулазонегативных стафи-
лококков (КОС, S. haemolyticus, S. warneri) и определен- 
ные таксоны грамположительных микроорганизмов 
(Corynebacterium spp. и Str. agalacticae), также может 
иметь место аутоиммунное воспаление [9, 18-20]. 

В настоящее время повсеместно используется 
классификация простатита, основанная на клинической 
картине заболевания, изменениях в секрете ПЖ, а 
именно количестве лейкоцитов и бактериальных аген-
тов [20-21]. В зависимости от продолжительности симп-
томов простатита различают острую и хроническую 
(более 3 месяцев) форму заболевания. Согласно класси-
фикации, предложенной Американским Национальным 
институтом здоровья в 1995 г. [NIH, 1995] простатит 
разделяют на 4 категории: острый бактериальный, бак-
териальный ХП, ХП/синдром хронической тазовой 
боли (СХТБ) и асимптомный простатит [22, 23]. Кате-
гория III считается наиболее часто диагностируемой 
среди мужчин с заболеванием «простатит» и встреча-
ется у 87,3% пациентов [24]. Вместе с тем, суммарно не 
более 15-20% приходится на острый бактериальный (ка-
тегория I) и хронический бактериальный простатит (ка-
тегория II), однако именно эти заболевания ПЖ 
потенциально могут быть причиной развития гнойно-
септических осложнений заболевания в виде абцесса 
ПЖ, вплоть до септического шока, если больной не по-
лучает соответствующей терапии [25, 26]. Уретропро-
статический рефлюкс, фимоз, анально-генитальные 
сношения без предохранения, инфекции мочевых 
путей, острый эпидидимит, постоянные уретральные 
катетеры и проведение трансуретральных операций у 
мужчин с инфицированной мочой без предшествующей 
антимикробной терапии патогенетически могут быть 
предрасполагающими факторами развития ХБП [27]. 

ХБП подвержен частым рецидивам, он может су-
щественно снижать качество жизни мужчины, при-
водя к ухудшению либидо, эректильной функции и 
нарушению эякуляции [28, 29]. Согласно публикациям, 
качество жизни пациентов с ХП неуклонно снижается 
и сопоставимо с такими нозологиями, как стенокар-
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Рис. 2. Динамика числа лейкоцитов в секрете ПЖ у больных ХБП в процессе 
лечения 
Fig. 2. Dynamics of the leukocyte number in prostate secretion in patients with 
CPB during treatment 

Рис. 3. Динамика оценки качества жизни по шкале QoL у больных ХБП в  
процессе лечения 
Fig. 3. Dynamics of QoL score in patients with CPB during treatment 
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дия, инфаркт миокарда, болезнь Крона и сахарный 
диабет [30, 31]. 

Сообщения последних лет подтвердили много-
гранность патогенеза и многофакторность этиологиче-
ской структуры ХБП, протекающего с поражением 
паренхиматозных, интерстициальных и гемодинамиче-
ских структур ПЖ и всегда сопровождающегося боле-
вым синдромом, СНМП, сексуальными и психологи- 
ческими нарушениями [32-34]. Известно, что контами-
нация неклостридиальными анаэробными бактериями 
(НАБ) ткани ПЖ является одной из причин хрониче-
ского рецидивирующего течения инфекционно-воспа-
лительного процесса в ПЖ [33, 35]. НАБ при опре- 
деленных условиях может вызывают эндогенную ин-
фекцию, будучи постоянным компонентом нормаль-
ной микрофлоры человека [35, 36]. Доказано, что 
состояние ишемии паренхимы ПЖ предрасполагает к 
повышению степени контаминации НАБ. Результаты 
недавних исследований демонстрируют факт того, что 
дефицит тестостерона в сыворотке крови является фо-
новым состоянием, которое приводит к рецидивирую-
щему течение ХБП [37]. Кроме того, дефицит тестосте- 
рона в организме мужчины предрасполагает к наруше-
нию местного иммунитета, что диагностируется обна-
ружением в  секрете ПЖ макрофагов с незавершенны- 
ми процессами опсонизации и фагоцитоза, выявляе-
мых при электронной микроскопии секрета ПЖ. Неза-
вершенная опсонизация уропатогена служит одним из 
факторов персистенции микроорганизмов в секрете 
ПЖ посредством формирования L-форм [38]. 

Также по сообщениям авторов, известно, что при 
ХП происходит комплексное нарушение иммуноней-
роэндокринных и гемодинамических механизмов за-
щиты органа [39, 40]. Ключевую роль в торможении 
персистенции микроорганизмов при ХБП играют имму-
нологические особенности местного иммунитета [39]. 
Данные А.А. Камалова и соавт. демонстрируют, что дис-
функция иммунной системы способствует изменению 
цитокинового профиля и формированию аутоиммун-
ных процессов, хронизации инфекционно-воспалитель-
ного процесса в ткани ПЖ [41-43]. Нарушение защит- 
ных реакций, а также декомпенсация и нарушение функ-
ции ПЖ являются следствием постоянного воздействие 
патогенных микроорганизмов [41, 42]. 

В существующей клинической практике при лече-
нии обострений ХБП, согласно действующим рекоменда-
циям, применяются курсы антибиотиков длительностью 
до 42 дней. Подобная продолжительность лечения может 
приводить к низкой комплаентности, и, как следствие, не-
достаточной эффективности терапии. С целью повыше-
ния эффективности антибактериальной терапии и 
сокращения сроков лечения врачами часто назначаются 
препараты с иммуномодулирующей активностью. 

Так, применение «Тубосана» достоверно и выраженно 
уменьшало выраженность воспалительного процесса в ПЖ, 
что проявлялось в более выраженном уменьшении числа 
лейкоцитов в секрете ПЖ по сравнению с контролем. Дан-
ный эффект может объясняться иммуномодулирующим 
действием препарата за счет благоприятного воздействия 
на Т- и В-клеточное звено иммунитета, усиления фагоци-
тоза, положительного действия на функциональную актив-
ность иммунокомпетентных клеток, стимулирования 
обменных и репаративных процессов. При применении 
«Тубосана» возрастает число Т-лимфоцитов, нормализу-
ется соотношение субпопуляций Т-лимфоцитов, повыша-
ется фагоцитарная активность мононуклеаров, отмечается 
активация натуральных киллеров и цитотоксических кле-
ток, уничтожающих инфицированные макрофаги. Данный 
эффект является ожидаемым, т.к. схожий механизм дейст- 
вия был описан для исследуемого препарата в терапии ту-
беркулеза легких [43]. 

Исследуемый препарат позволяет добиться эради-
кации микроорганизмов, вызывающих ХБП, в частности 
E. coli, Staphylococcus saprophyticus, Klebsiella pneumoniae, 
Staphylococcus epidermidis. 

«Тубосан» не показал признаков токсичности, легко 
переносился пациентами и повышал клиническую эффек-
тивность антибактериальной терапии у пациентов с ХБП.  

 
ВЫВОДЫ 
 

Проведенное исследование препарата «Тубосан» 
показало, что он обладает выраженным противовоспа-
лительным и иммуномодулирующим эффектом и может 
быть использован в комплексной терапии для стимуля-
ции местного иммунитета и потенцирования действия 
антибактериальных средств у пациентов с хроническим 
бактериальным простатитом. 
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Биофарм Право-Альфа, АО. 
 
Статья поступила: 17.07.22    
 
Результаты рецензирования: 19.08.22  
 
Исправления получены: 04.09.22  
 
Принята к публикации: 05.09.22  

Information about authors: 
 
Smernitsky A.M. – Urologist, Russian Railways Medicine; Moscow, Russia; 
https://orcid.org/0000-0001-5084-6870 
 
Krasnyak S.S. – PhD, Researcher of Department of Andrology and Human Reproduction, 
Research Institute of Urology and Interventional Radiology – the branch of the  
National Medical Research Centre of Radiology of Ministry of health of Russian  
Federation; Moscow, Russia; https://orcid.org/0000-0001-9819-6299 
 
Author contributions:  
 
Smernitsky A.M. – literature review, conducting the clinical part of the study, 50%  
Krasnyak S.S. – literary review, writing the text of the article, 50% 
 
Conflict of interest. The authors declare no conflict of interest.  
 
Financing. The study was financially supported by Biofarm Law-Alpha, AO. 
 
 
Received: 17.07.22     
 
Peer review: 19.08.22  
 
Corrections received: 04.09.22  
 
Accepted for publication: 05.09.22 


